PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Sumatriptan Aurobindo 50 mg tabletter
Sumatriptan Aurobindo 100 mg tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 50 mg sumatriptan (som sumatriptansuccinat).
En tablett innehaller 100 mg sumatriptan (som sumatriptansuccinat).

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med 'C' praglat pa ena sidan och '33' pa andra
sidan.

Vita, kapselformade, bikonvexa odragerade tabletter med 'C' préglat pa ena sidan och '34' pa andra
sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sumatriptan Aurobindo ar avsett for akut behandling av migrénattacker med eller utan aura.

4.2 Dosering och administreringssatt

Allméanna rekommendationer avseende anvandning och administrering

Sumatriptan Aurobindo skall ej anvéndas profylaktiskt.

Sumatriptan Aurobindo rekommenderas som monoterapi for akut behandling av migran och skall ej ges
samtidigt med ergotamin eller ergotaminderivat (se avsnitt 4.3).

Sumatriptan Aurobindo bor tas vid forsta tecknet pa migranhuvudvark. Effekten ar lika god dven om
Sumatriptan Aurobindo tas senare.

Foljande dosrekommendationer for Sumatriptan Aurobindo far inte Gverskridas:

Vuxna
Den rekommenderade dosen av Sumatriptan Aurobindo &r 50 mg. Vissa patienter kan behéva 100 mg.

Trots att den rekommenderade orala sumatriptandosen dr 50 mg maste hansyn tas till att
migranattackernas svarighetsgrad varierar, bade for den enskilde patienten och mellan patienter. Doser
pa 25-100 mg har visats vara effektivare an placebo vid kliniska studier. Det ar statistiskt belagt att

25 mg ar mindre effektivt &n 50 mg och 100 mg.



Om effekten av en forsta dos uteblir skall inte samma attack behandlas med ytterligare en dos.
Migranattacken kan dock behandlas med paracetamol, acetylsalicylsyra eller NSAID-preparat.
Sumatriptan Aurobindo kan tas vid ndstkommande attacker.

Om migransymtomen avklingar och senare aterkommer kan dosen upprepas en gang, i sallsynta fall
maximalt tva ganger inom 24 timmar forutsatt att inte mer &n 300 mg intas under en 24-
timmarsperiod. Minst tva timmar maste dock ha forflutit mellan doserna.

Sumatriptan Aurobindo finns tillganglig i styrkorna 50 mg och 100 mg for de olika
doseringsregimerna.

Pediatrisk population
Effekt och sdkerhet for sumatriptantabletter hos barn under 10 ar har inte faststallts. Inga kliniska data
finns tillgangliga for denna aldersgrupp.

Effekt och sakerhet for sumatriptantabletter hos barn i aldern 10-17 ar har inte kunnat visas i kliniska
studier for denna aldersgrupp. Dérfor rekommenderas inte anvandning av sumatriptantabletter till barn
i aldern 10-17 ar (se avsnitt 5.1).

Aldre (6ver 65 ar)

Erfarenheten &r begransad for anvandning av Sumatriptan Aurobindo till patienter 6ver 65 ar.
Farmakokinetiken skiljer sig inte véasentligt fran en yngre befolkning, men tills ytterligare kliniska data
finns tillgangliga, anvandning av sumatriptan till patienter 6ver 65 ar rekommenderas inte.

Patienter med leverinsufficiens
For patienter med mild till mattlig leverinsufficiens bor laga doser pa 25-50 mg sumatriptan
Overvagas.

Administreringssatt
Tabletterna bor svaljas hela med vatten.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot sumatriptan eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

o Sumatriptan skall ej ges till patienter som haft hjartinfarkt eller har ischemisk hjértsjukdom,
koronarkarlsspasm (Prinzmetals angina), perifer kérlsjukdom, eller har symtom/tecken pa

ischemisk hjartsjukdom.

o Sumatriptan skall ej ges till patienter med anamnes pa cerebrovaskular sjukdom (CVA) eller
transitorisk ischemisk attack (TI1A).

) Sumatriptan skall ej ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion.

o Sumatriptan ar kontraindicerat till patienter med medelsvar eller svar hypertoni samt mild
okontrollerad hypertoni.

o Samtidig anvandning av ergotamin, derivat av ergotamin (inklusive metysergid) eller nagon
triptan/5-hydroxitryptamin (5-HT1) receptoragonist &r kontraindicerad (se avsnitt 4.5.).

o Samtidig behandling med monoaminoxidashdmmare (MAO-h&mmare) och sumatriptan ar
kontraindicerad.

o Sumatriptan Aurobindo skall ej ges inom 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare

4.4  Varningar och forsiktighet



Sumatriptan Aurobindo skall endast anvandas i de fall migrandiagnosen ar helt sakerstalld.
Sumatriptan &r inte indicerat vid hemiplegisk, basilar eller oftalmoplegisk migran.

Liksom vid 6vrig akut migranbehandling bor andra, potentiellt allvarliga neurologiska tillstand
uteslutas innan man behandlar en patient med nydiagnostiserad migran eller migranpatienter med
atypiska symtom.

Det bor noteras att migranpatienter kan I6pa en 6kad risk att drabbas av vissa cerebrovaskuléra
tillstand (t ex CVA, TIA).

Efter intag av sumatriptan kan 6vergaende symtom forekomma sasom bréstsmarta och tranghetskénsla
som kan vara intensiva och strala upp mot svalget (se avsnitt 4.8). Vid misstanke om att sadana
symtom kan tyda pa ischemisk hjartsjukdom skall behandlingen med sumatriptan avbrytas och
adekvat utredning ombesorjas.

Det foreligger sallsynta fallrapporter som beskriver patienter med serotonergt syndrom (inklusive
forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskuléra symtom) vid samtidig behandling
med selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och sumatriptan. Seroronergt syndrom har
rapporterats vid samtidig behandling med triptaner och serotonin-noradrenalinaterupptagshammare
(SNRI).

Om samtidig behandling med sumatriptan och ett SSRI/SNRI-preparat ar kliniskt motiverad bor
patienten foljas upp pa lampligt sétt (se avsnitt 4.5).

Sumatriptan skall ges med forsiktighet till patienter med kontrollerad hypertoni eftersom Gvergaende
blodtrycksstegring och 6kad perifer vaskular resistens har observerats hos ett litet antal patienter (se
avsnitt 4.3).

Forsiktighet bor iakttas vid ordination av sumatriptan till patienter med sjukdomstillstand, som
patagligt kan paverka absorption, metabolism eller utsondring av sumatriptan, t ex forsémrad
leverfunktion (Child Pugh grad A eller B; se avsnitt 5.2) eller férsamrad njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Sumatriptan skall ges med forsiktighet till patienter med anamnes pa epileptiska anfall eller andra
riskfaktorer som sanker kramptroskeln, eftersom krampanfall har rapporterats i samband med
sumatriptan (se avsnitt 4.8).

Patienter med kand dverkanslighet for sulfonamider kan reagera pa sumatriptan med en allergisk
reaktion som kan variera fran verkanslighet i huden till anafylaxi. Belagg for korsoverkanslighet ar
begransad men forsiktighet ska anda iakttas innan sumatriptan ges till dessa patienter.

Vid samtidig anvandning av triptaner och naturlakemedel som innehaller johannesort (hypericum
perforatum) kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Langvarigt bruk av smartstillande medel mot huvudvark kan forvarra denna. Om detta tillstand
foreligger eller missténks, bor patienten soka lakarhjélp och behandlingen avbrytas. Diagnosen LKDH
(lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark) bér misstdnkas hos patienter, som har frekvent eller
daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av ldkemedel mot huvudvark.

Den rekommenderade dosen av Sumatriptan Aurobindo skall ej éverskridas.

Sumatriptan ska inte ges till patienter med riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom, inklusive patienter
som é&r storrokare eller anvénder nikotinersattningsmedel, utan att en utvérdering av eventuell
kardiovaskul&r sjukdom forst gors (se avsnitt 4.3). Detta bor speciellt beaktas vid forskrivning till
postmenopausala kvinnor, eller man éver 40 ar med dessa riskfaktorer. Denna utvardering identifierar
dock inte alla patienter med hjartsjukdom. Aven hos patienter utan underliggande hjartsjukdom har i



mycket sallsynta fall allvarliga kardiovaskulara sjukdomstillstand intraffat samt dven hos ungdomar
(se avsnitt 4.8).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga ingredienser
Sumatriptan interagerar ej med propranolol, flunarizin, pizotifen eller alkohol.

Endast begransad information foreligger vad galler interaktion med lakemedel som innehaller
ergotamin eller annan triptan/5-HT, receptoragonist. Samtidig anvandning ar kontraindicerad da det
finns en teoretisk 6kad risk for spasm i koronarkérlen (se avsnitt 4.3).

Tiden som bor forflyta mellan bruket av sumatriptan och lakemedel som innehaller ergotamin eller
annan triptan/5-HT, receptoragonist &r inte kand. Den ar bade beroende av dosen och vilken typ av
produkt som anvands. Effekten kan vara additiv. Det bor ga minst 24 timmar efter att patienten tagit
ett lakemedel som innehaller ergotamin eller annan triptan/5-HT, receptoragonist innan sumatriptan
ges. Omvant ska ergotaminpreparat ej ges inom 6 timmar efter sumatriptan och efter minst 24 timmar
innan annan triptan/5-HT; receptoragonist ges.

Vid samtidig anvandning av triptaner och naturlakemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum) kan biverkningar forekomma i 6kad utstrackning.

Interaktion kan foreligga mellan sumatriptan och MAO-h&mmare, varfér samtidig anvandning &r
kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Det kan &ven finnas en risk for serotoninergt syndrom sumatriptan och litium anvénds samtidigt.

Det finns séllsynta rapporter som beskriver patienter med symtom 6verensstimmande med serotonergt
syndrom (inklusive forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulara symtom) efter
intag av SSRI och sumatriptan. Serotonergt syndrom har ocksa rapporterats vid samtidig behandling
med triptaner och SNRI (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Efter Sumatriptan Aurobindos godkéannande finns data fran mer &n 1 000 graviditeter med exposition
for sumatriptan under forsta trimestern tillgangliga. Aven om informationen &r otillracklig for
definitiva slutsatser pekar den inte pa en 6kad risk for kongenitala defekter. Erfarenhet av behandling
med sumatriptan under andra och tredje trimestern &r begransad.

Utvardering av studier pa forsoksdjur ger varken hallpunkter for direkt teratogena effekter eller
skadliga effekter pa den peri- och postnatala utvecklingen. Emellertid kan livsdugligheten hos
kaninfoster paverkas (se avsnitt 5.3).

Behandling med sumatriptan till gravida kvinnor bor endast komma ifraga dar man bedémer att den
forvantade effekten hos modern dvervager eventuell risk hos fostret.

Amning

Sumatriptan passerar 6ver i modersmjolk efter subkutan administrering.

For att minska paverkan pa barnet bor amning undvikas upp till 12 timmar efter behandling med
sumatriptan. Brostmjolk som pumpats ut under dessa 12 timmar skall kasseras.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har genomforts betraffande effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Dasighet kan drabba en migranpatient pa grund av migranattacken eller behandlingen med
sumatriptan. Detta kan paverka formagan att kéra bil eller handha maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
féljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte beraknas utifran tillgangliga data). En del av symptomen som rapporterats som biverkningar kan
vara associerade med migransymtomen.

Biverkningarna som rapporterats for vuxna har ocksa observerats hos ungdomar. Dessa biverkningar
inkluderar mycket séllsynta rapporter om kranskarlsspasm och hjartinfarkt (se avsnitt 4.4).

Immunsystemet
Ingen kand frekvens Overkanslighetsreaktioner, som varierar fran kutan overkanslighetsreaktion
(som t ex urticaria) till anafylaxi.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga Yrsel, dasighet. Kéanselstorningar sasom parestesi och hypoestesi.

Ingen kand frekvens Krampanfall. Aven om vissa av dessa patienter har antingen anamnes pa
epileptiska anfall eller organskada som predisponerar for sadana finns det
ocksa rapporter om patienter utan nagra uppenbara predisponerande faktorer.
Tremor, dystoni, nystagmus, skotom.

Ogon

Ingen kand frekvens Flimmer, dubbelseende, nedsatt syn. Synbortfall inklusive rapporter om
permanenta syndefekter. Emellertid kan sjalva migranattacken ge upphov till
synstorningar.

Hjéartat

Ingen kand frekvens Bradykardi, takykardi, palpitationer, hjartarytmier, dvergaende ischemiska
EKG-férandringar, spasm i hjartats koronarkarl, angina,hjértinfarkt (se
avsnitt 4.3 samt 4.4).

Blodkarl
Vanliga Overgéende blodtrycksforhojning strax efter behandling. Flush.

Ingen kand frekvens Hypotension, Raynauds fenomen.

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Vanliga Dyspné.

Magtarmkanalen
Vanliga Illaméaende och krakningar har forekommit hos en del patienter men det &r
oklart om detta ar relaterat till sumatriptan eller det underliggande tillstandet.

Ingen kand frekvens Ischemisk kolit. Diarré, Dysfagi.
Muskoskeletala systemet och bindvav

Vanliga Tyngdkansla (vanligtvis 6vergaende, kan vara intensiv och ha varierande
lokalisation inklusive brostkorgen och svalget). Myalgi.



Ingen ké&nd frekvens Nackstelhet. Artralgi

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet

Vanliga Smarta, kansla av varme eller kold, tryck- eller atstramningskansla
(dessa &r vanligtvis dvergdende, kan vara intensiva och ha varierande
lokalisation inklusive bréstkorgen och svalget). Kansla av muskelsvaghet,
trétthet (bada dessa ar vanligtvis milda till mattliga i intensitet och
overgaende).

Ingen kand frekvens Aktiverad traumarelaterad smarta
Aktiverad inflammationsrelaterad smérta

Understékningar
Mycket séllsynta Mindre forandringar pa levervarden har observerats sporadiskt.

Psykiska storningar
Ingen kand frekvens Angest

Hud och subkutan vévnad
Ingen kand frekvens Hyperhidros

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Det finns rapporter om enstaka 6verdoseringsfall.

Patienter har fatt upp till 12 mg sumatriptan som subkutan engangsinjektion utan nagrasignifikanta
biverkningar. Med subkutana doser som 6verstiger 16 mg och orala doser som 6éverstiger 400 mg har
inga andra biverkningar observerats an de som namns.

Behandling

Om overdosering intraffar skall patienten 6vervakas i minst tio timmar samt ges nddvandig
symtomatisk behandling. Det finns ingen dokumentation om hur hemodialys eller peritonealdialys
paverkar plasmakoncentrationerna av sumatriptan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva serotoninagonister (5HT,), ATC-kod: NO2CCO01

Sumatriptan &r en specifik och selektiv 5-hydroxytryptamin-1d receptoragonist och utan pavisad
aktivitet pa de andra 5HT-receptorerna (5HT,-5HT?).

Den vaskulédra 5HT 4-receptorn forekommer foretradelsevis i de kraniala blodkarlen och har en
karlsammandragande effekt. Djurstudier har visat att sumatriptan orsakar k&rlsammandragning av
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arterioler och arteriovends anastomata pa halspulsaderns karlbadd. Denna karlbadd tillfor blod till
extrakraniala och intrakraniala vavnader, t ex hjarn- och ryggmargshinnorna. Dilatation av dessa
artérer och 6dembildning anses vara den bakomliggande orsaken till migranattacker hos manniska.
Dessutom tyder djurexperimentella fynd pa att att sumatriptan hammar aktiviteten i trigeminus-nerven.
Bada

dessa verkningsmekanismer (kranial kdarlsammandragning och hamning av aktiviteten hos trigeminus-
nerven) kan bidra till sumatriptans effekt pa migran hos manniska.

Klinisk effekt intrader ca 30 minuter efter oral administrering av en dos pa 100 mg.

Sumatriptan har effekt dven vid akut behandling av menstruationsrelaterad migrén dvs. migrdn som
intraffar fran 3 dagar fore och till 5 dagar efter att menstruationen borjat.

Ett antal placebo-kontrollerade kliniska studier utvérderade sékerheten och effekten av oralt intag av
sumatriptan for cirka 800 barn och ungdomar med migran i aldern 10-17 ar. Dessa studier kunde inte
pavisa relevanta skillnader av huvudvérkslindring under 2 timmar mellan placebo och sumatriptan.
Biverkningsprofilen for oralt sumatriptan hos ungdomar i aldern 10-17 ar var samma som rapporterna
fran vuxenstudierna.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas sumatriptan snabbt. Maximal koncentration nas efter 2 (0,5-5)
timmar. Absolut biotillganglighet efter oral administrering ar i genomsnitt 14 %. Detta beror delvis pa
presystemisk metabolism och delvis pa ofullstandig absorption. Hos patienter med leverinsufficiens
minskar presystemisk clearance efter oral administrering och ger 6kade plasmanivaer for sumatriptan.

Proteinbindningen ar l1ag (14-21 %) och medeldistributionsvolymen ar 170 liter. Elimineringens
halveringstid &r ca 2 timmar. Medelvardet for totalclearance &r 1 160 mL/minut och medelvérdet for
njurclearance ar ca 260 ml/minut. Cirka 80 % av totalclearance utgdrs av extrarenal clearance, vilket
indikerar att sumatriptan i huvudsak elimineras genom oxidativ metabolism medierad av
monoaminoxidas A. Huvudmetaboliten, indolylattiksyra analog med sumatriptan, utséndras i urinen
som syra eller glukuronidkonjugat. Denna metabolit har ingen kédnd 5SHT1- eller 5SHT2-aktivitet.
Ovriga metaboliter har inte identifierats. Farmakokinetiken for oral administrering av sumatriptan
verkar inte paverkas av en migranattack.

Farmakokinetik for sarskilda grupper:

Nedsatt leverfunktion

Farmakokinetiken for sumatriptan efter en oral dos (50 mg) och en subkutan (6 mg) studerades hos
8 patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedséttning, matchade avseende kon, alder och vikt med
8 friska personer. Efter en oral dos fordubblades néstan sumatriptans plasmaexponering (AUC och
Cmax) (6kning med cirka 80 %) hos patienter med mild till mattlig leverfunktionsnedséattning jamfort
med kontrollpersonerna med normal leverfunktion. Det var ingen skillnad mellan patienter med
leverfunktionsnedsattning och kontrollpersonerna efter den subkutana dosen. Detta antyder att mild till
mattlig leverfunktionsnedsattning minskar presystemisk clearance och 6kar biotillgangligheten och
exponeringen for sumatriptan jamfort med friska personer.

Farmakokinetiken for sumatriptan hos patienter med svar leverfunktionsnedsattning har inte studerats
(se avsnitt 4.3 Kontraindikationer och avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Aldre:
Kinetiken hos aldre personer har inte studerats tillrackligt for att dra nagra slutsatser angdende mojliga
skillnader i kinetik mellan aldre och yngre.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter



I en fertilitetsstudie pa ratta minskade antalet lyckade inseminationer nar djuren utsattes for doser dver
maximala humandoser.

Hos kaniner observerades embryonal dodlighet utan patagliga teratogena effekter. Relevansen av dessa
fynd for méanniskor ar okénd.

Sumatriptan gav inte upphov till genotoxisk eller karcinogen aktivitet i in-vitro system, inte heller i
djurstudier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Kroskarmellosnatrium (E468)

Polysorbat 80 (E433)

kalciumvatefosfat (E450)

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Natriumvatekarbonat (E500)
Magnesiumstearat (E470b)

6.2. Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Sumatriptan Aurobindo finns i blisterforpackningar av polyamid/PVC/aluminium.

Forpackningsstorlekar:
2,3,4,6,8, 12,18, 20, 30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Sumatriptan Aurobindo 50 mg: 25013
Sumatriptan Aurobindo 100 mg: 25014
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-02-09



	PRODUKTRESUMÉ
	Graviditet
	Amning


